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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fenistil Dragees

Dimetindenmaleat 1 mg

liiberzogene Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Fenistil Dragees und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Fenistil Dragees beachten?
Wie sind Fenistil Dragees einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie sind Fenistil Dragees aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was sind Fenistil Dragees und wofiir werden sie
angewendet?

Fenistil Dragees sind ein Antiallergikum zur Behandlung von allergischen Erkrankungen
und Juckreiz. Sie enthalten Dimetindenmaleat und gehdren zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die man Antihistaminika nennt. Sie werden zur Linderung der Symptome
von Allergien wie Hautausschlag, Juckreiz, Heuschnupfen oder anderen Formen
allergisch bedingten Schnupfens angewendet. Fenistil Dragees hemmen die Wirkung
von Histamin. Histamin ist eine Substanz, die der Kérper wahrend einer allergisch
bedingten Reaktion freisetzt. Fenistil Dragees lindern den Juckreiz und die Reizungen,
die durch den Hautausschlag verursacht werden, senken die Schwellung und lindern die
Symptome des allergisch bedingten Schnupfens wie laufende Nase, Niesen, Jucken der
Nase und juckende, tranende Augen.

Anwendungsgebiet

Zur symptomatischen Linderung von

— histaminbedingtem Juckreiz;

— windpockenassoziiertem Juckreiz bei Kleinkindern;

— allergischem Schnupfen bei Patienten tber 6 Jahren;
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— Nesselsucht (Urtikaria).
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fenistil Dragees
beachten?

Fenistil Dragees diirfen nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Dimetindenmaleat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— von Kindern unter 3 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fenistil Dragees

einnehmen, wenn einer der unten genannten Falle auf Sie zutrifft:

— gruner Star (Glaukom)

— Schwierigkeiten beim Urinieren durch eine VergréfRerung der Prostata
(Blasenhalsstenose/Prostatahypertrophie)

— Epilepsie

— 65 Jahre oder élter, da Nebenwirkungen wie Unruhe und Ermidung auftreten
kbnnen.

Kinder und Jugendliche
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Antihistaminika kdnnen bei jingeren Kindern mdglicherweise Erregungszusténde
hervorrufen.

Einnahme von Fenistil Dragees zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Fenistil Dragees sollten nur nach RlUcksprache mit Ihrem Arzt eingenommen werden,
wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden:

Antidepressiva

Anticholinergika wie Arzneimittel gegen Asthma oder Bronchospasmen, Magen- oder
Bauchkrampfe, pupillenerweiternde Arzneimittel (Mydriatika), Arzneimittel gegen
Dranginkontinenz und tberaktive Blase (urologische Antispasmatika)

Arzneimittel, die dampfend auf das zentrale Nervensystem wirken (Sedativa),
angstlésende Medikamente (Anxiolytika) oder Schlafmittel (Hypnotika, Neuroleptika)
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Antiepileptika)

starke zentral-wirksame Schmerzmittel (Opioid-Analgetika)

Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung von Husten, Erkaltung oder Allergien)
Antiemetika (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen)
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— Procarbazin (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs)
— Scopolamin (Arzneimittel gegen Reisetlbelkeit)
— Alkohol.

Die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva oder Anticholinergika
kann das Risiko einer Verschlechterung eines Glaukoms oder einer Harnsperre
(Harnretention) erhéhen.

Dariliber hinaus kénnte die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva bei
glaukomgefahrdeten Patienten einen Anfall auslésen.

Einnahme von Fenistil Dragees zusammen mit Alkohol

Fenistil Dragees kbnnen wie viele Antihistaminika die Wirkung von Alkohol verstarken.

Alkohol kann die beruhigende Wirkung von Fenistil verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Einnahme von Fenistil Dragees in der Stillzeit wird nicht empfohlen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wie viele andere Antihistaminika kann Fenistil bei einigen Menschen Mudigkeit
verursachen oder die Aufmerksamkeit beeintrachtigen. In diesem Fall ist beim Flhren
von Fahrzeugen, Bedienen von Maschinen oder der Durchfiihrung anderer Aufgaben,
die Konzentration erfordern, Vorsicht geboten. Dies gilt in verstarktem Mal3e in
Zusammenwirkung mit Alkohol.

Fenistil Dragees enthalten Glucose, Saccharose und Lactose

Bitte nehmen Sie Fenistil Dragees erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern
leiden.
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3. Wie sind Fenistil Dragees einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung |lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Fenistil Dragees nicht langer als 14 Tage ohne Rlicksprache mit Inrem Arzt
ein.

Uberschreiten Sie die empfohlene Dosis nicht. Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

1 - 2 Uberzogene Tabletten 3-mal taglich.

Fiur Patienten, die zu Schlafrigkeit neigen, wird empfohlen 2 Tabletten vor dem
Schlafengehen und 1 Tablette am Morgen einzunehmen.

Kinder von 3 bis 11 Jahre

Hochstens 1 Gberzogene Tablette 3-mal taglich.

Altere Menschen (ab 65 Jahren)
Es ist die fir Erwachsene Ubliche Dosis einzunehmen.
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Art der Anwendung

Die Gberzogenen Tabletten sollten mit ausreichend Flissigkeit eingenommen werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Fenistil Dragees zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Fenistil Dragees eingenommen haben, als Sie
sollten

Im Falle einer Uberdosierung informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder Apotheker,
damit er tGber den Schweregrad und ggf. erforderliche weitere Malinahmen entscheiden
kann.

Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Dragees vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Dragees abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die Anwendung vorzeitig, so
mussen Sie damit rechnen, dass sich die gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. das
Krankheitsbild sich wieder verschlechtert. Halten Sie deshalb bitte Riicksprache mit
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Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen
wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Stand: Januar 2024
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Beenden Sie sofort die Einnahme von Fenistil Dragees und gehen Sie zu einem Arzt,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, welche Zeichen einer allergischen
Reaktion sein kénnen:

— Atemnot oder Schluckbeschwerden

— Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder im Hals

— starker Juckreiz mit Hautausschlag, Muskelkrampfe

Diese Nebenwirkungen sind sehr selten (kdbnnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen).

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten kbnnen, sind in der Regel leicht und
vorubergehend. Die haufigeren Nebenwirkungen treten besonders am Beginn der
Behandlung auf.

Sehr haufige Nebenwirkung (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Ermidung

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
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— Schlafrigkeit
— Nervositéat

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
— Erregung

— Kopfschmerzen, Schwindel

— Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, trockener Mund, trockener Rachen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

Fir Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
crpv@chru-nancy.fr
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Tél. : (+33) 383656085/ 87

Fax : (+33) 3836561 33

oder

Division de la Pharmacie et des Médicaments de la Direction de la Santé a Luxembourg
pharmacovigilance@ms.etat.lu

Tél. : (+352) 247-85592

Fax : (+352) 247-95615

Lien pour le formulaire : http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-
sante/direction-sante/div-pharmacie-medicaments/index.html
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5. Wie sind Fenistil Dragees aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fenistil Dragees enthalten

— Der Wirkstoff ist: Dimetindenmaleat. 1 Gberzogene Tablette enthalt 1 mg
Dimetindenmaleat.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat; Saccharose; Talkum;
mikrokristalline Cellulose; Macrogol 35.000; Glucosesirup; Titandioxid;
Magnesiumstearat; Povidon 29.000; hochdisperses Siliciumdioxid;
Montanglycolwachs; Gelatine.

Wie Fenistil Dragees aussehen und Inhalt der Packung

Fenistil Dragees sind weilde runde Uberzogene Tabletten und in Packungen zu 20
Uberzogenen Tabletten, 50 Uberzogenen Tabletten und 100 Uberzogenen Tabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Haleon Germany GmbH
80258 Munchen
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Tel.: 0800 664 5626
E-Mail: mystory.de@haleon.com
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2024.

A80-0
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